Snabbtest for gonorré
Bipacksedel
For sjalvtestning
IGO-N502H-01/IGO-N502H-02/IGO-N502H-05/

1GO-N502FH-01/IGO-N502FH-02/IGO-N502FH-05/
1GO-N502MH-01/IGO-N502MH-02/IGO-N502MH-05
[AVSEDD ANVANDNING]

Testet ar ett snabbt kromatografiskt immunoassay for kvalitativ detektion av Neisseria

gonorrhoeae-antigener i prov fran livmoderhalsen hos kvinnor eller urinréret hos méan for

att underlatta diagnosen av gonorréinfektion.

Testet ar avsett for sjélvtestning. Testet ar inte automatiserat. Endast for in

vitro-diagnostik.

[SAMMANFATTNING]
Gonorré ar en sexuellt overforbar sjukdom som orsakas av bakterien Neisseria
gonorrhoeae." Gonorré ar en av de vanligaste infektiosa bakteriesjukdomarna och
overfors oftast vid samlag, inklusive vaginalt, oralt och analt sex. Den smittférorsakande
organismen kan infektera halsen och orsaka svar halsont. Den kan infektera anus och
andtarmen och orsaka ett tillstdnd som kallas proktit. Hos kvinnor kan den infektera slidan
och orsaka irritation med flytningar (vaginit). Infektion i urinréret kan orsaka uretrit med
sveda, smartsam urinering och urinflode. Nar kvinnor har symtom upplever de ofta
vaginala flytningar, 6kad urineringsfrekvens och obehag vid urinering. Om organismen
sprider sig till 4ggledarna och bukhalan kan det orsaka svar smarta i nedre delen av
buken och feber. Den genomsnittliga inkubationstiden fér gonorré &r cirka 2 till 5 dagar
efter sexuell kontakt med en smittad partner.? Symtom kan dock upptrada sa sent som
efter 2 veckor. En preliminér diagnos av gonorré kan stéllas redan vid undersékningen.®

Hos kvinnor ar gonorré en vanlig orsak till inflammatorisk sjukdom i backenet (PID). PID

kan leda till inre abscesser och I&ngvarig, kronisk smérta i backenet. PID kan skada

aggledarna  sd allvarligt att det orsakar infertilitet eller Okar risken for
utomkvedshavandeskap.*
[PRINCIP]

Snabbtest fér gonorré ar en lateral flodesimmunanalys baserad pa principen om

dubbelantikropps-sandwichtekniken. Testet innehaller en antikropp mot gonorré som &r

konjugerad med latexpartiklar pa konjugatdynan och en antikropp specifik for

gonorré-antigenet i testlinjeomradet. Under testningen reagerar den extraherade
antigenlésningen med en antikropp mot gonorré konjugerad med latexpartiklar for att
bilda ett antikropp-antigen-komplex. Komplexet migrerar uppat for att reagera med
antikroppen mot gonorré pd membranet och genererar en fargad linje i testomradet.

Narvaron av denna fargade linje i testlinjeomr&det indikerar ett positivt resultat, medan

dess franvaro indikerar ett negativt resultat. For att fungera som en procedurkontroll

kommer en fargad linje alltid att visas i kontrollinjeomradet, vilket indikerar att testet
fungerar korrekt.

[REAGENSER]
Testet innehdller latexpartiklar konjugerade med gonorréantikroppar p& konjugatplattan
och gonorréantikroppar belagda pd membranet.

[VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER]

Las igenom all information i denna bipacksedel innan du utfor testet.

- Endast avsett for sjalvtestning for in vitro-diagnostik.

« Anvand inte testet efter utgdngsdatumet. Ateranvand inte testet.

- Forvara pa en torr plats vid 2-30 °C (36-86 °F). Anvénd inte testet om ndgot av
testkitets innehall eller férpackningen &r skadad eller 6ppnad.

- At, drick eller rék inte i det utrymme dér proverna eller testkiten hanteras.

- Tvatta handerna noggrant fére och efter hanteringen.

+ Hantera alla prover som om de innehé&ller smittdmnen. Anvanda test och prover kan
vara smittsamma och ska placeras i en plastpdse som forsluts tatt, varefter de
kasseras enligt lokala bestammelser.

-« Anvand testet endast en gang. Ta inte isar testkassetten och rér inte vid testfonstret.

- Testkitet far inte frysas eller anviandas efter det utgdngsdatum som anges pa
férpackningen.

« Forvaras utom rackhall for barn.

+ Denna produkt ar inte avsedd for anvandning pa barn.

- Hantera bufferten forsiktigt — svélj den inte och undvik kontakt med hud
eller 6gon. Vid kontakt, skolj omedelbart med rinnande vatten.

« Svdlj inte buffert 1, buffert 2 eller ndgra andra komponenter i
forpackningen.

- Buffert 1 innehaller 0,6% NaOH. VID KONTAKT MED HUDEN: Tvétta  Varning
med rikligt med tval och vatten. VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med
vatten i flera
minuter. Ta bort eventuella kontaktlinser om det gar latt.

Fortsatt att skélja. Om hud-eller 6gonirritationen kvarstar: Sok lakarhjalp.

- Det ar viktigt att tidsangivelserna foljs noggrant for att sakerstalla korrekta resultat.

- Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten.

- Komponenterna som medféljer i kitet &r godkénda for anvandning i Snabbtest for
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gonorré. Anvand inte andra kommersiella kitkomponenter.
- Testet ersatter inte professionell medicinsk radgivning. Fatta inga medicinska beslut
utan att forst radfraga lamplig vardpersonal.
- Det kan kénnas obehagligt nar provpinnen fors in, men detta ar helt normalt.
[FORVARING OCH HALLBARHET]
Testkitet kan forvaras i rumstemperatur eller i kylsk&p (2-30 °C). Testet &r stabilt fram till
det utgdngsdatum som anges pa den forseglade pésen. Testet méste forvaras i den
forseglade pdsen fram till anvandning. FAR INTE FRYSAS. Anvand inte efter

utgangsdatumet.
Obs! Det rekommenderas att testkassetten anvands inom en timme efter att den tagits ur
foliepasen.
[MATERIAL]
Medféljande material
Komponenter
REF Test | Bipack- Steril Steril Buffert[Buffert] Ror
kassett | sedel |cervikalpinne| urinrérsprov 1 2 [hallare
IGO-N502H-01 1 1 1 1 1 1
IGO-N502H-02 2 1 2 2 2 2
IGO-N502H-05 5 1 5 5 5 5
IGO-N502FH-01 1 1 1 / 1 1 P&
IGO-N502FH-02 2 1 2 / 2 2 prpackni
1GO-N502FH-05 5 1 5 / 5 5 gen
IGO-N502MH-01 1 1 / 1 1 1
IGO-N502MH-02 2 1 / 2 2 2
IGO-N502MH-05 5 1 / 5 5 5
*Obs:
Buffert 1 ‘ Buffert 2: Gul
0,3 ml (0,6% NaOH) @ 0,24 ml (0,73% HCI)
Material som kréavs men inte ingar
e Timer

[PROVTAGNING OCH ANVANDNINGSANVISNINGAR]
Innan testet utférs maste provet tas med en provtagningspinne enligt
anvisningarna nedan.
1. Tvétta handerna med tval och skolj med rent vatten.
 For att ta urinprov fran urinréret hos man:
Undvik att urinera i minst en timme fére provtagningen.
Ta ut den sterila urinrérspinnen ur pasen, for in pinnens spets cirka 2—4 cm i urinréret,
rotera pinnen 360° i en riktning (medurs eller moturs), I&t den st& i 10 sekunder och dra
sedan ut den. Ta forsiktigt ut pinnen och undvik kontakt med yttre ytor.

/ Sattin 2-4 cm
/ 360°

 For att ta prov med cervikalpinne fér kvinnor:
Ta ut den sterila svabben fér livmoderhalsprov ur pasen. For in svabben i slidan, vrid
den bestamt 360° i en riktning (medurs eller moturs), &t den vila i 15 sekunder och dra
sedan ut svabben. Ta forsiktigt bort svabben och undvik kontakt med yttre ytor.
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Obs! Provet ska analyseras omedelbart.
. Lat testet och buffertarna nd rumstemperatur (15-30 °C) (59-86 °F). Ta av locket pa

N

Buffert 1-roret och sétt in roret i rorhallaren pa férpackningsladan. Buffer 1 ar farglos.
Sétt omedelbart in provpinnen i réret med Buffer 1, tryck ihop rérets botten och vrid
provpinnen 15 ganger. Lat st& i 2 minuter.

Bryt av Buffer 2 vid brytpunkten (den smalaste delen). Hall sedan hela innehdllet av
Buffert 2-6sningen (gul véatska) i Buffer 1-roret. Losningen blir grumlig. Tryck ihop
flaskan eller roret och vrid provpinnen 15 génger tills l6sningen blir klar med en svag
gron eller bla nyans. L&t st& i 1 minut.

Tryck bomullspinnen mot rérsidan och dra ut den samtidigt som du klammer pa roret.
Se till att s& mycket vatska som majligt stannar kvar i réret. Satt pa locket pa réret och

oppna sedan det lilla locket.
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. Ta ut testkassetten ur den férseglade foliepdsen och anvand den inom en timme.
Placera testkassetten pa en ren och plan yta.

.Vvand buffertréret upp och ner och tillsatt 3 fulla droppar av den extraherade
I6sningen i provbrunnen (S) pa testkassetten, och starta sedan timern. Undvik att fa
luftbubblor i provbrunnen. Flytta inte testkassetten under testets framkallning.

. Vanta tills fargen framtrader. Avlas resultatet efter 10 minuter; tolka inte resultatet
efter 30 minuter.
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[AVLASNING AV RESULTATEN]
POSITIV:* Tv& fargade linjer syns. Bade T-linjen (test) och C-linjen
CC (kontroll) syns.
. . Ett positivt resultat indikerar att gonorré har pavisats i provet.
*OBS: Fargintensiteten i testlinjeomradet (T) varierar beroende pa
koncentrationen av gonorré i provet.
NEGATIV: En fargad linje syns i kontrollomrédet (C). Ingen linje syns i
¢ testomradet (T).
T Ett negativt resultat indikerar att det inte finns gonorréantigener i provet,
eller att halten ligger under testets detektionsgrans.
OGILTIGT: Kontrolllinjen visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktiga
:@f procedurtekniker ar de mest troliga orsakerna till att kontrolllinjen inte
visas. G& igenom proceduren och upprepa testet med ett nytt testkit. Om
problemet kvarstdr, sluta omedelbart att anvanda testkitet och kontakta din
lokala distributér.
[KVALITETSKONTROLL]
En procedurkontroll ingdr i testet. En fargad linje som visas i kontrollomréadet (C) betraktas
som en intern procedurkontroll. Den bekraftar att testet fungerar korrekt.
[PRESTANDAEGENSKAPER]

[ Diagnostisk kanslighet [ Diagnostisk specificitet | Overensstammelse
96,0% | 98,3% [ 97,3%
Prestandadata erhallna fran en Klinisk studie med 220 deltagare (varav 110 man och 110
kvinnor), inklusive 50 positiva urinrérsprov, 60 negativa urinrérsprov, 50 positiva
livmoderhalsprov och 60 negativa livmoderhalsprov. PCR har anvants som
referensmetod.

Analytisk kanslighet
Snabbtest for gonorré kan detektera nivaer s& laga som 5E+06 CFU/mL (5E+04CFU/test)



for Neisseria Gonorrhea.
Hook-effekt
Ingen hook-effekt vid héga doser kunde pdvisas vid koncentrationer upp till 4,0E+09
CFU/mL for Neisseria gonorrhoeae.
Precision och repeterbarhet
Ingen skillnad konstaterades inom samma parti. De erhdlina resultaten sammanfattas i
foljande tabeller.

Prov Nr Negativa/Totalt Antal Overensstammelse|
positiva/Totalt
Neisseria gonorrhoeae Negativ| 25/25 0/25 100%
Neisseria gonorrhoeae positiv 0/75 75175 100

Precision—-Reproducerbarhet
Ingen skillnad kunde konstateras mellan dagar, platser, partier och operatérer. De
erhélina resultaten sammanfattas i féljande tabeller.

Prov nr Negativa/Totalt Antal Overensstammelse]

positiva/Totalt

Neisseria gonorrhoeae Negativ| 225/225 0/225 100%

Neisseria gonorrhoeae positiv 0/450 450/450 100

Korsreaktivitet
Ingen korsreaktivitet observerades vid testning med féljande organismer:
Acinetobacter calcoaceticus Pseudomonas aeruginosa
Proteus mirabilis Acinetobacter spp
Neisseria meningitidis Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius
Streptokocker av grupp B/C Candida albicans
Haemophilus influenzae Staphylococcus aureus
Proteus vulgaris Branhamella catarrhalis
Klebsiella pneumoniae Gardnerella vaginalis
Storande @mnen
Foljande potentiellt storande &mnen paverkar inte testresultaten.
Namn Namn
Nifuratel och nystatin, vaginala suppositorier Metronidazol Vaginala suppositorier
Amfotericin B, brusande vaginaltabletter Femfresh daglig intimtvatt
Terbinafinhydroklorid, vaginal eve™ intimtvétt
Vaginala suppositorier med

Nifuratel tabletter mikonazolnitrat

[BEGRANSNINGAR]
1. Snabbtest fér gonorré ar endast avsett for in vitro-diagnostik. Detta test ska anvéndas

for att detektera gonorréantigener fran kvinnliga cervixprover eller manliga uretraprover.

Varken det kvantitativa véardet eller o6kningshastigheten i koncentrationen av
gonorréantigener kan bestammas med detta kvalitativa test.

2. Detta test detekterar gonorréantigener frdn Neisseria gonorrhoeae, oavsett
bakteriernas livskraft. Prestandan har inte utvérderats for andra provtyper &n
urinrérsprov frdn man och livmoderhalsprov fran kvinnor.

3. Det gdr inte att avgora om behandlingen har misslyckats eller lyckats, eftersom
antigenet kan kvarsta aven efter lamplig antimikrobiell behandling.

4. For mycket blod p& provpinnen kan orsaka falskt positiva resultat.

5. Endocervikala prover fr&n kvinnor bér inte tas under menstruationen.

[YTTERLIGARE INFORMATION]

1. Hur fungerar testkassetten for gonorré?

Gonorré &r en vanlig sexuellt overforbar infektion hos manniskor som orsakas av

bakterien Neisseria gonorrhoeae. Snabbtest fér gonorré detekterar specifikt antigenerna i

vaginal flytning eller urinrérsutséndring for att faststélla nérvaron av bakterien.

2. Nér bor testet anvandas?

Antigenet fr&n Neisseria gonorrhoeae kan pdvisas vid genitala infektioner, och det

rekommenderas att testa personer med symtom som uppfyller falldefinitionen (vaginit,

uretrit eller foljande symtom: dysuri, obehag i urinréret, smarta, svullnad och 6mhet i

bitestikeln, erytem, rodnad och 6dem i pungen, svullnad, erytem, svar smarta och

fortjockning av sadesledaren, landryggssmarta, tyngdkansla i nedre delen av buken,
blédning, diarré och slemliknande flytningar, onormala vaginala flytningar, blédning
utanfor menstruationen eller efter samlag samt symtom sasom dysuri, frekvent urinering
och urineringstrangningar) samt att testa asymptomatiska personer, begransat till

kontakter till bekraftade fall av gonorré eller sannolika fall samt till vardpersonal i

riskgrupper.

3. Kan resultatet bli felaktigt?

Resultaten ar korrekta forutsatt att anvisningarna féljs noggrant. Resultatet kan dock bli

felaktigt om snabbtestet for gonorré blir vatt innan testet utfors, om méangden prov som

placeras i provfacket &r for stor eller for liten, eller om antalet droppar av det extraherade
provet ar farre an 3 eller fler an 4. Detekteringen av gonokocker beror pa antalet
organismer som finns i provet. Detta kan péverkas av provtagningsmetoder och
patientfaktorer sdsom alder, tidigare sexuellt dverforbara sjukdomar (STD), férekomst av
symtom etc. Den lagsta detektionsgransen for detta test kan variera beroende pa serotyp.

Dessutom finns det, p& grund av de immunologiska principer som ligger till grund for

testet, en risk for felaktiga resultat i sallsynta fall. Det rekommenderas alltid att radfraga en

lakare vid sddana tester som baseras pa immunologiska principer.

4. Hur tolkar man testet om linjernas farg och intensitet skiljer sig at?
Variationer i farg och intensitet paverkar inte tolkningen. Testet &r positivt om bada
linjerna ar synliga, oavsett fargstyrkan pa testlinjen.

5. Vad indikerar kontrolllinjen (C)?

Om kontrolllinjen syns bekréaftas att testet fungerar som det ska. Den méste finnas for att

resultatet ska kunna tolkas korrekt.

6. Vad ska jag gora om resultatet &r positivt?

Ett positivt resultat indikerar att Neisseria gonorrhoeae har pévisats i provet. Sok

omedelbart lakarhjalp och visa upp ditt testresultat for en vardgivare. Vardgivaren

kommer att avgora om ytterligare tester eller behandling kravs.

7.Vad ska jag gora om resultatet ar negativt?

Ett negativt resultat innebar att inga gonorréantigener har pavisats i provet. Kontakta dock en

vardgivare om symtomen kvarstr eller forvérras, eftersom detta kan tyda p& andra tillstand

som kraver utredning.
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Symbolférteckning

Lé&s bruksanvisningen

eller se den elektroniska
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Innehaller E
tillrackligt for Temperaturgrans
C-

bruksanvisningen <n> tester
Medicinsk utrustning for in . - Katalog
vitro-diagnostik Partikod E nummer
Auktoriserad representant 2 Far inte
i Europeiska unionen Utgangsdatum ateranvandas

Anvénd inte om

Unikt produkt-ID

forpackningen ar skadad Tillverkare
och las bruksanvisningen
Varning Importor
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MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,

48163 Muenster,
Germany

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street
Hangzhou Economic & Technological Development Area 301 B

Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn
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Global Network Oy
Kalsiittikuja 6
20250 Turku, Finland

Svabb:

Jiangsu Hanheng Medical
Technology Co., Ltd.

#118 Xinyuan 3rd Road,

Xinbei District, Changzhou,
213031, Jiangsu P.R. China
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Sammanfattning av sakerhet och prestanda finns pa webbplatsen:
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